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1. Slovenska zakonodaja na podro&ju kozmeticnih
izdelkov

1. Zakon o kozmeti¢nih proizvodih
2. Pripadajoci pravilniki
3. Dosje o0 kozmeticnem izdelku

2. Evropska zakonodaja
m  Kozmeti¢na direktiva 76/768/EEC
m Uredba ES 1223/2009

3. Spreminjanje/ dopolnjevanje zakonodaje zaradi
prilagajanja tehni¢nemu napredku

Slovenska zakonodaja

O Slovenska zakonodaja na podrocju kozmeticnih
izdelkov je popolnoma usklajena z evropsko:
Direktiva Sveta evropskih skupnosti z dne
27.7.1976 (76/768/EGS)

O Zaradi prilagoditev tehnicnemu napredku je potrebno
stalno spreminjanje, dopolnjevanje in usklajevanje
zakonodaje

O http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/doc
uments/directive/index en.htm

1. Slovenska zakonodaja

Za regulativo kozmeticnih izdelkov v RS je pristojno

Ministrstvo za zdravje |

In organa v njegovi sestavi:

O Urad RS za kemikalije
http://www.uk.gov.si/

O Zdravstveni inSpektorat
http://www.zi.gov.si

Hierahija pravnih aktov v RS

Objavijene mednarodne
pogodbe, ki jih je ratificiral
DZ in sploéno veijavna nacela

mednarodnega prava

/ Zakoni \
Podzakonski predpisi - pravilniki, uredbe in
drugi podzakonski predpisi (navodila, poslovniki,
statuti, sklepi idr.)

Seznam predpisov s podrocja kozmetike

O Zakon o kozmeticnih proizvodih (ZKozP UPB1 (Uradm list
RS, st._110/03 - precis¢eno besedilo in 47/04 - Zd.

m}

o
RS

avilnik o sestavi kozmet|cn|h pr0|zvodov Uradni list RS, 35/05,
100/05, 26/06, 9. { 31[0 44/07 in 124/07),

08, 84/08, 24/09, 81/09 z in 7[1 ) (neuradno

CiS

iSCeno besedilo

NN
W[
f=3
%]

|=3

res

2

O Pravilnik o mlkrobloloskl ustreznosti kozmeticnih proizvodov
(Uradni list RS, $t. 46/03)

O Pravilnik o obrazcu za priglasitev dobaviteljev kozmeticnih
proizvodov in nacinu sporocanja o novih kozmeticnih proizvodih
pred p)rwm dajanjem v promet (Uradni list RS, $t. 114/03 in




Seznam predpisov s podrocja kozmetike

O Pravilnik o vsebini in nacinu oznacevanja kozmeti¢nih proizvodov
(Uradni list RS, $t. 114/03 )

O Pravilnik o postopku in vsebini vioge za zasCito podatkov o
sestavinah kozmeti¢nih proizvodov (Uradni list RS, st. 2/04,
104/07)

O Pravilnik o alternativnih metodah za preskusanje kozmeti¢nih
proizvodov (Uradni list RS, $t. 3/05)

O Pravilnik o nacinu vzoréenja ter metodah za laboratorijske
analize kozmeti¢nih proizvodov (Uradni list RS, st. 59/06)

Zakon o kozmeticnih proizvodih
Ur.L.RS $t.110/03 in 47/04

Pomembne vsebine ZKozP

Definicija kozmeti¢nih izdelkov

Pomen izrazov

Ustreznost kozmeti¢nih proizvodov — ocena ustreznosti,
preskusanje na Zivalih

Pristojen organ

Proizvodnja kozmeticnih izdelkov

Promet s kozmeti¢nimi izdelki

Oglasevanje kozmetic¢nih izdelkov

Obravnava strokovnih vprasanj v zvezi s kozmeti¢nimi proizvodi
Nadzor

Kazenske dolocbe

Prehodne in konéne dolocbe
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Zakon o kozmeticnih proizvodih
Ur.l.RS $t.110/03 in 47/04

2. ¢len — kozmeticni proizvodi

“Kozmeticni izdelek je katerakoli snov ali pripravek v
koncni obliki, namenjen nanaSanju na zunanje dele
Cloveskega telesa (povrhnijica, lasisCe, nohti, ustnice ali
zunanje spolovilo) ali na zobe in sluznico v ustni votlini z
namenom, da jih odisti, odiSavi ali zasciti, jih ohrani v
dobrem stanju, spremeni njihov izgled ali odpravi
neprijeten telesni vonj.”

Zakon o kozmeticnih proizvodih
Ur.l.RS $t.110/03 in 47/04

3. ¢len — pomen izrazov

O Dobavitelj je vsaka pravna ali fizicna oseba, ki proizvaja K1, ki

se predstavlja kot proizvajalec, ki spreminja sestavo KI ali je

proizvajal¢ev zastopnik oz. uvoznik

Promet - je prodaja oz. prepustitev KI konénemu uporabniku

Dobra laboratorijska praksa — sistem kakovosti, ki se nanasa

na organizacijske postopke in pogoje, v katerih se nekliniéne

zdravstvene in okoljske varnostne Studije nacrtujejo, izvajajo,

nadzorujejo, zapisujejo, arhivirajo ali se o njih poroca

O Dobra proizvodna praksa — sistem za doseganje kakovosti, ki
zagotavlja dosledno izdelavo in kontrolo proizvoda po merilih za
kakovost ter ustreznost namenu uporabe

O Konzervans — snov, ki je dodana s primarnim namenom
zaviranja razvoja MO
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Zakon o kozmeticnih proizvodih
Ur.l.RS $t.110/03 in 47/04

3. ¢len — pomen izrazov — nad.

O UV filter — snov, ki je dodana s primarnim namenom, da filtrira
dolocene UV Zarke, da bi zascitili kozo

O Pooblasceni laboratorij — laboratorij, ki ga imenuje minister,
pristojen za zdravje, izmed laboratorijev, ki so akreditirani ali pri
katerih je ugotovljena usposobljenost za preiskavo, ki jo zahteva
zakon

O Kozmeticna sestavina — je katera koli kem. snov ali pripravek
sinteznega ali naravnega izvora, ki se uporablja v sestavi KI

O Uvoz - carinski postopek sprostitve blaga v prost promet

Zakon o kozmeti¢nih proizvodih
Ur.l.RS 3t.110/03 in 47/04

4. ¢len — ustreznost KI !

O KI, ki se dajejo v promet, morajo ustrezati zahtevam, predpisanim
s tem zakonom, in ob obicajnih ali razumno predvidljivih pogojih
uporabe in ob upostevanju njihovega izgleda, oznak, navodil za
uporabo in odstranjevanje in ostalih navedb, ne smejo skodovati
clovekovemu zdravju.

O Za ustreznost KI je odgovoren dobavitelj.




Zakon o kozmeti¢nih proizvodih
Ur.l.RS §t.110/03 in 47/04

6. Clen - ocena ustreznosti KI

O Pred dajanjem v promet mora dobavitelj zagotoviti oceno
ustreznosti za clovekovo zdravje (na podlagi opravljenih
preskusov in Studij - potrebno je upostevati splosne toksikoloske
lastnosti sestavin, njihovo kemijsko strukturo in izpostavljenost
uporabnika

O Oceno izdelajo strokovnjaki z najmanj visokosolsko izobrazbo s
podrocja kemije ali farmacije ali univerzitetno s podrocja medicine
ali toksikologije.

Zakon o kozmeticnih proizvodih
Ur.l.RS §t.110/03 in 47/04

7. Clen — preskusanje KI na Zivalih

O KI, kiso bili zaradi ugotavljanja skladnosti s tem zakonom
preskusani na Zivalih ali vsebujejo sestavine ali kombinacije
sestavin, ki so bile preskusane na Zivalih, se lahko dajejo v
promet le, e so bili preskusi izvedeni po nacelih DLP

O VRS ni dovoljeno preskusanje KI na Zivalih

O Dobavitelj mora do 31.1. tekocega leta organu, pristojnemu za
kemikalije, sporociti vrste in Stevilo preskusov na Zivalih, ki so bili
izvedeni v preteklem letu

O Minister doloCi pogoje, pod katerimi je dovoljeno oznacevati KI z
navedbami o preskusanju na Zivalih

Zakon o kozmeti¢nih proizvodih
Ur.l.RS 3t.110/03 in 47/04

8. ¢len — pristojen organ za KI

Urad za kemikalije

Opravlja strokovne in razvojne naloge

Na mednarodni ravni izmenjuje informacije o KI z drugimi
pristojnimi organi

Na podlagi pridobljenih informacij v okviru sistemov mednarodnih
obvescanja, lahko zaCasno prepove promet s KI, ¢e obstaja
utemeljen sum, da je KI nevaren za ¢lovekovo zdravije

O Z odlocbo lahko zacasno prepove tudi promet KI v RS na podlagi
mnenja komisije iz 16. ¢lena

O OO0

Zakon o kozmeticnih proizvodih
Ur.l.RS $t.110/03 in 47/04

III Proizvodnja
10. ¢len — prepovedane snovi

O KI ne smejo vsebovati snovi in MO iz enotnega seznama
prepovedanih snovi EU

O Snovi iz prejSnjega odstavka so lahko prisotne v KI v sledovih, ¢e
je njihova prisotnost tehnolosko neizogibna kljub DPP

O Pogoje za mikrobiolosko neopore¢nost dolo¢i minister

11. ¢len — pogojno dovoljene snovi
KI, ki vsebujejo pogojno dovoljene snovi, se lahko dajejo v
promet, Ce izpolnjujejo pogoje glede koncentracij, podrodja
uporabe, oznacevanja ali druge omejitve

O Pogojno dovoljene snovi so iz enotnega evropskega seznama

Zakon o kozmeticnih proizvodih
Ur.l.RS $t.110/03 in 47/04

IV. Promet s KI

12. ¢len — podatki o KI
Dobavitelj mora za izvajanje inSpekcijskega nadzora zagotoviti
dosje s podatki o KI

O Zaradi ustreznega zdravljenja lahko organ, pristojen za
kemikalije, posreduje podatke o sestavi in sestavinah KI
ustreznim zavodom, ki so pooblasceni za zbiranje, urejanje in
posredovanje podatkov o akutnih zastrupitvah in drugih ucinkih
kemikalij

O Minister lahko prepiSe, da imajo doloceni podatki poseben pomen
za obvescenost potrosnikov <> mora dobavitelj omogociti
neomejen dostop do teh podatkov.

Zakon o kozmeti¢nih proizvodih
Ur.l.RS 3t.110/03 in 47/04

IV. Promet s KI

13. ¢len — sporocanje o KI

O Pred prvim dajanjem v promet mora dobavitelj organu,
pristojnemu za kemikalije, sporociti kraj proizvodnje v RS oz
deZelo izvoznico ter drzavo porekla.

14. ¢len — pakiranje in oznaCevanje !

O KI smejo biti v prometu le, ¢e so pakirani v ustrezno embalaZo, ki
omogoca pravilno uporabo in zagotavlja njihovo ustreznost

O Ki morajo biti oznaceni s podatki o dobavitelju in KI. Oznacbe
morajo biti dobro vidne in Citljive. V slovenskem jeziku morajo
biti tiste navedbe, ki so posebnega pomena za varovanje zdravja.




Zakon o kozmeti¢nih proizvodih
Ur.l.RS §t.110/03 in 47/04

1V. Promet s KI

14.a ¢len — zasCita podatkov o sestavi

o Ce dobavitelj oceni, da bi mu navajanje sestavin, ki predstavljajo
poslovne skrivnosti, lahko povzrocilo poslovno $kodo, lahko
zaprosi za zascito teh podatkov

O Ce organ oceni, da zakritje podatkov ne zmanjéuje varnosti KI,

sporoci dobavitelju alternativne kode

Zasdita lahko traja najvec 5 let

ZasCita podatkov ne vpliva na 12.¢len
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Zakon o kozmeticnih proizvodih
Ur.l.RS §t.110/03 in 47/04

V. Oglasevanje

15. ¢len — oglasevanje KI !

O Prepovedano je oglasevanje na nadin, ki bi lahko zavajal
potrosnike

O Besedne zveze, imena, trgovske znamke, slike ali drugi
znaki, ki se uporabljajo pri oglasevanju, ne smejo KI
pripisovati zdravilnih ucinkov ali drugih uéinkov, ki jih
nimajo.
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VI. Obravnava strokovnih vprasanj v zvezi s KI
16. Clen

O Minister imenuje na predlog organa, pristojnega za kemikalije
komisijo za kozmetiko, ki jo sestavljajo strokovnjaki s podrocja
medicine, farmacije, kozmetike, toksikologije, kemije idr.

Zakon o kozmeticnih proizvodih
Ur.l.RS $t.110/03 in 47/04

VII. Nadzor

19. ¢len — indpekcijski nadzor

O Opravljajo ga zdravstveni inspektorji

O Za namene inSpekcijskega nadzora se vzorci odvzamejo brez
nadomestila vrednosti

20. ¢len — analitske metode
O Analize opravljajo pooblasceni laboratoriji

Zakon o kozmeti¢nih proizvodih
Ur.l.RS 3t.110/03 in 47/04

VII. Nadzor

. Clen - pooblastila zdravstvenih inSpektorjev
Jemljejo vzorce KI in jih dajejo v analizo pooblas¢enim laboratorijem
Odredijo, da se v dolocenem roku odpravijo ugotovljene nepravilnosti
Zahtevajo in pregledajo podatke o KI
Zahtevajo, da se KI opremi z dolo¢enimi opozorili
Prepovedo nedovoljeno oglasevanje
Odredijo, da se na stroske dobavitelja odstrani/uni¢i material za
nedovoljeno oglasevanje
Prepovedo dajanja v promet oz. odredijo umik iz prometa za KI, ki nimajo
izdelane ocene ustreznosti, so nepravilno oznaceni, jim je potekel rok
uporabe ali so se izkazali za nevarne ¢lovekovemu zdravju

Odredijo uni¢enje KI, e je to nujno za varovanje zdravja potrosnikov
Izrecejo denarno kazen

0O oooooopP
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Zakon o kozmeticnih proizvodih
Ur.l.RS $t.110/03 in 47/04

IX. Kazenske dolocbe
22. ¢len — doloCene so globe za razlitne prekrske za pravne osebe

X. Prehodne dolocbe

Pravilnik o sestavi kozmeti¢nih proizvodov

1. ¢len

Pravilnik doloca posebne zahteve glede sestave kozmeti¢nih
proizvodov, predpisuje snovi, ki jih kozmeti¢ni proizvodi ne smejo
vsebovati, sestavine kozmeticnih proizvodov, za katere veljajo
posebne omejitve, in pogoje, pod katerimi se kozmeti¢ni proizvodi,
ki jih vsebujejo, lahko dajejo v promet.

2. ¢len

Izrazi v tem pravilniku imajo enak pomen kot v Zakonu o
kozmeticnih proizvodih.




Pravilnik o sestavi kozmeti¢nih proizvodov

3. ¢len
Ponazoritveni seznam po skupinah kozmeticnih proizvodov je v Prilogi I
Direktive 76/768/EGS.

Kozmeticni proizvodi ne smejo vsebovati snovi iz Priloge II Direktive
76/768/EGS.

Kozmeticni proizvodi lahko vsebujejo:
— snovi iz Priloge III Direktive 76/768/EGS*,

— le barvila iz Priloge IV Direktive 76/768/EGS*

— le konzervanse iz Priloge VI Direktive 76/768/EGS *

— le ultravijoli¢ne filtre iz Priloge VII Direktive 76/768/EGS*
* v okviru navedenih omejitev in pogojev

Vsebina dokumentacije o kozmeti¢énem proizvodu je v Prilogi tega
pravilnika.

Priloge direktive 76/768/EGS

Priloge (IX) dolocajo:

O ponazoritveni seznam po skupinah kozmeticnih
izdelkov — priloga I

O seznam snovi, ki ne smejo biti del sestave kozmeticnih
izdelkov — Priloga I1I

O seznam snovi, ki jih kozmeticni izdelki ne smejo
vsebovati, razen tistih, za katere veljajo omejitve in
doloceni pogoji - Priloga III

O seznam barvil, ki so dovoljena za uporabo v
kozmeti¢nih izdelkih — Priloga IV

Priloge direktive 76/768/EGS

Priloge (IX) — nad.:

O seznam snovi, izkljuCenih iz podro¢ja uporabe
direktive — priloga V

O seznam konzervansov - priloga VI in UV filtrov -
priloga VII, ki jih kozmeti¢ni izdelki lahko vsebujejo

O priloga VIII sta graficna simbola

o priloga IX pa popis potrjenih alternativnih metod

Priloga I
llustrativni seznam glede na vrste kozmeti¢nih izdelkov
Pravilnik o sestavi kozmeti¢nih proizvodov

O Proizvodi za nego las

Proizvodi za li¢enje in odstranjevanie li¢ila z
obraza in oci

Proizvodi za nanasanje na ustnice

Proizvodi za nego zob in ustne votline
Proizvodi za nego in barvanje nohtov
Proizvodi za zunanjo intimno higieno
Proizvodi za beljenje koze

Proizvodi za kopeli in prhanje (soli,
pene,olja, geli itd.)

Depilatorji

Dezodoranti in antiperspiranti
Proizvodi za soncenje

Proizvodi za porjavitev brez sonéenja
Proizvodi za nego koze, ki kaze
znake staranja

O Kreme, emulzije, losjoni,geli in olja : %
za kozo (roke, oi)raz, noge, itd) Barve in belila za lase
O Obrazne maske Proizvodi za kodranje, ravnanje in
O Obarvane podlage (tekoge, poltrdne, fiksiranje las
praskaste) Lasni utrjevalci
O Pudri za li¢enje, pudri za nego po Proizvodi za pranje las (losjoni, suhi
kopanju, pudri za higieno telesa idr. Samponi, Samp.
O Toaletna mila, dezodorantna mila Lasni regeneratoriji (losjoni, kreme, olja)
idr. Proizvodi za oblikovanje pri¢eske (losjoni,
O Parfumi, toaletne vodice in kolonjska laki, briljantine
voda Proizvodi za britje (kreme, pene, losjoni idr.)
m)
a
o
a
[m]
[m]
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Priloge direktive 76/768/EGS

Grafi¢na simbola — priloga VIII
O Simbol odprte knjige
O Simbol odprte posodice

N

Dosje o kozmeti¢nem izdelku

Dokumentacija o kozmeti¢nem izdelku obsega:

O Kvalitativna in kvantitativna sestava KI, za diSave in
parfume pa ime in kodo sestave ter ime in naslov oz.
identiteto dobavitelja

O Fizikalno kemijska in mikrobioloska specifikacija

vhodnih surovin in KI ter podatki o Cistosti in kriteriji

za preverjanje MO ustreznosti

Opis proizvodnega postopka

Ocena ustreznosti kozmeti¢nega izdelka za Clovekovo

zdravje

O Imena in naslove usposobljenih oseb, ki so izdelale
oceno ustreznosti KI

oo




Dosje o kozmeti¢nem izdelku
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Obstojece podatke o nezelenih ucinkih na ¢lovekovo
zdravje, ki so posledica uporabe KI

Dokazila o delovanju oz. ucinkih KI, ki jih navaja
dobavitelj, e so smiselne glede na ucinke

Podatke o preskusih, ki so bili izvedeni na Zivalih z
namenom ugotavljanja ustreznosti KI

Pravilnik o mikrobioloski ustreznosti
kozmeticnih proizvodov
Ur.l.RS 46/03

2. Clen

O Kozmeti¢ni proizvodi v 0,1 g ali 0,1 ml vzorca ne smejo
vsebovati:
Pseudomonas aeruginosa
Staphylococcus Aureus
Candida albicans
Kozmeticni proizvodi za otroke, mlajSe od 3-eh let, ne smejo
vsebovati MO iz prejSnjega odstavka v 0,5 g /ml.
Skupno Stevilo Zivih aerobnih MO ne sme presegati 1000 v 1g
ali 1ml vzorca.
Skupno Stevilo Zivih aerobnih MO v 1 g ali 1 ml ne sme biti veéje
od 100, Ce je izdelek namenjen otrokom, mlajsim od treh let
ali za uporabo na kozi okrog o¢i ali na sluznicah.

Pravilnik o obrazcu za priglasitev dobaviteljev KI in
nacinu sporocanja o novih KI pred 1.dajanjem v

promet - Ur.l RS 114/03, 40/07

2. Clen

O Izrazi v tem pravilniku imajo enak pomen kot v ZKozP.

O Nov KI je KI z novo ali spremenjeno sestavo in/ali novim,
dopolnjenim ali spremenjenim imenom oziroma nazivom.

3. Clen

O Dobavitelji KI priglasijo svojo dejavnost na obrazcu - priloga I

O Vloga za priglasitev dejavnosti mora poleg obrazca iz prej$njega

odstavka vsebovati tudi izpisek iz sodnega registra, ki ne sme biti
starejsi od dveh mesecey, ali drugo dokazilo, iz katerega je
razvidno, da ima dobavitelj sedez v Republiki Sloveniji in da je
registriran za opravljanje dejavnosti.

Obrazec za priglasitev dejavnosti vloZi dobavitelj pri Uradu
Republike Slovenije za kemikalije. Urad vlogi doloci referentno
Stevilko in jo na kopiji obrazca sporoci dobavitelju.

Pravilnik o obrazcu za priglasitev dobaviteljev KI in
nacinu sporocanja o novih KI pred 1.dajanjem v
promet - Ur.l. RS 114/03, 40/07

4. clen

a Eﬂoroéli(l? o novem KI se izvede pred prvim dajanjem v promet v RS ali v
za KI:

— ki se proizvajajo v RS,

— ki se uvaZzajo v RS iz drzav, ki niso ¢lanice EU, za katere podatki niso bili

sporoCeni pri pristojnem organu drzav ¢lanic EU,

— 50 blago skupnosti, pa zanje podatki niso bili sporoCeni pri pristojnem

organu drzav Clanic EU.

Sporocilo o KI se izdela na obrazcu, ki je priloga II tega pravilnika.

Vloga mora poleg obrazca iz prejSnjega odstavka vsebovati tudi izpis

podatkov, ki so navedeni na embalaZi KI v skladu s predpisi o vsebini in

nacinu oznaCevanja kozmeticnih proizvodov, oziroma Citljivo kopijo ali

primerek embalaZe.

O Obrazec za sporocilo o KI vioZi dobavitelj pri uradu. Urad KI doloci
referencno Stevilko in jo na kopiji obrazca vrne dobavitelju.

5. ¢len

O Dobavitelj mora uradu sporociti vsako spremembo podatkov iz 3. in 4.
Clena tega pravilnika najpozneje v 15 dneh od nastanka spremembe.

oo

Pravilnik o obrazcu za priglasitev
dobaviteljev KI in nacinu sporocanja o
novih KI pred 1.dajanjem v promet - Pragat

Ur.List RS 114/03, 40/07

gy b s o it

Pravilnik o vsebini in oznacevanju
kozmeticnih proizvodov - Ur.I.RS 114/03

2. Clen

Pomen izrazov !

C.I. - stevilka barvnega indeksa

INN — mednarodno nelastnisko ime

IUPAC — mednarodno zdruZenje za Cisto in uporabno kemijo
EINECS - evropski seznam obstojecih snovi, ki je bil objavljen v
Uradnem listu EU C

CAS - karakteristicna Stevilka Ze odkritih snovi po mednarodnem
seznamu Chemical Abstract Service

INCI — mednarodni sistem poimenovanja sestavin kozmeti¢nih
proizvodov

Prototip — prvi vzorec ali model, ki ni izdelan v seriji, po kateri se
kopira ali razvija KI

O O O OoOooo




Pravilnik o vsebini in oznacevanju kozmeti¢nih
proizvodov Ur.l. RS 114/03

3. Clen - podatki, ki morajo biti navedeni na embalaZi
a.) ime ali znak ter naslov oziroma sedez dobavitelja in drZzava
porekla
b.) koli¢ina KI v ¢asu pakiranja, izrazena kot masa ali prostornina:
c.) rok trajanja oziroma uporabnosti KI:
O Ce ima KI rok trajanja 30 mesecev ali manj, mora biti naveden z
besedami “uporaben do...”, ki mu sledi:
- da;um Iz navedbo meseca in leta ali dneva, meseca in leta v tem vrstnem
redu, ali
— podatek o tem, kje na embalaZi je naveden datum.
o ce je navedeni rok trajanja KI zagotovljen le ob upostevanju dolocenih
pogojev, morajo biti ti pogoji navedeni na embalazi.
O Ce ima KI rok trajanja ve€ kot 30 mesecev, roka ni potrebno navajati.
O Ti proizvodi morajo biti oznaceni s simbolom, ki je v prilogi I tega

pravilnika, ob katerem mora biti naveden rok trajanja oziroma
uporabnosti po odprtju proizvoda, izrazen v mesecih in/ali letih.

Pravilnik o vsebini in oznacevanju
kozmeti¢nih proizvodov - Ur.l. RS 114/2003

3. ¢len — nad.

¢.) posebna varnostna opozorila, ki jih je potrebno upostevati pri
uporabi proizvoda
Stevilka serije, ali v primeru, da proizvod ni bil izdelan v seriji,
druga oznaka za identifikacijo:
e.) namen uporabe proizvoda, ¢e namen uporabe proizvoda ni
razviden iz proizvoda samega;
f.) sestavine
O navedene z INCI imeni. Ce INCI ime ne obstaja = navedba
kemijskega imena, imena po Evropski farmakopeji, INN ali
drugo ime oziroma Stevilka, ki omogoca identifikacijo
sestavine (CAS, IUPAC, EINECS ali stevilka barvnega indeksa).

d.

N

Pravilnik o vsebini in oznacevanju
kozmeti¢nih proizvodov - ur.l. RS 114/2003

Sestavine — nad.

O navedene po padajoem vrstnem redu glede na njihov odstotek v KI v ¢asu,
ko so bile dodane KI. Pred seznamom sestavin mora biti navedeno besedilo
“SESTAVINE” oziroma “INGREDIENTS". Ce iz prakticnih razlogov podatkov o
sestavinah ni mogoce navesti na embaiazi KI, morajo biti navedene na
prilozenem listku, etiketi, na traku oziroma kamo v tem primeru mora biti
na zunanji embalazi navedeno skrajsano obvestilo ali graficni simbol, ki je v
prilogi II tega pravilnika.

O Za sestavine KI se ne Stejejo:
— neistote v uporabljenih vhodnih surovinah,
— pomozne tehnicne snovi, ki so uporabljene med pripravo KI in niso v
konénem KI
— snovi, ki so uporabljene samo v strogo doloCenih potrebnih kolicinah kot
topila ali kot nosilci za parfume in aromaticne sestavine.
Parfumi, aromati¢ne sestavine in n]lhove vhodne surovine morajo biti
navedene z besedo * “parfum” ali “aroma”.

O Med sestavinami morajo biti navedene snovi, za katere je n}lhova navedba
predpisana v stolpcu “ostale omejitve in zahteve” v Prilogi III pravilnika o
sestavi kozmeticnih proizvodov, ne glede na njihov namen v proizvodu.

Pravilnik o vsebini in oznacevanju
kozmeti¢nih proizvodov - ur.l. RS 114/2003

Sestavine — nad.

O Sestavine v konc., manjsih od 1%, so lahko navedene v poljubnem
vrstnem redu neposredno za sestavinami v konc. nad 1%.

O Barvila se lahko navedejo v poljubnem vrstnem redu za ostalimi
sestavinami s Stevilko barvnega indeksa, ali z imenom iz Priloge IV
pravilnika o sestavi kozmeti¢nih proizvodov.

O Na dekorativnih KI, ki se dajejo v promet v razli¢nih barvnih odtenkih, se z
znakom “+/-" ali z besedilom “lahko vsebuje” oziroma z drugim podobnim
besedilom lahko navedejo vsa barvila, ki jih vsebuje paleta proizvodov.

O Sestavine so lahko navedene le na zunanji embalazi.

O  Pri milih, kopalnih kroglicah in drugih majhnih proizvodih, pri katerih
zaradi velikosti ali oblike ni mogoce prilagati ali pritrditi etikete, nalepke,
traku ali kartice, se sestavine navedejo na listku v neposredni blizini
proizvoda.

Pravilnik o vsebini in oznacevanju
kozmeti¢nih proizvodov - ur.l. RS 114/2003

4. ¢len

O Podatki iz tock c), €) in e) iz prejSnjega ¢lena morajo biti
navedeni v slovenskem jeziku.

O Ce podatkov iz tock c) in e) prejSnjega Clena zaradi prakti¢nih
razlogov ni mogoce navesti na notranji embalazi, so lahko
navedeni samo na zunanji embalaZi.

5. ¢len

O Uporaba navedb, da KI ni bil preskusen na Zivalih, je dovoljena
le, kadar dobavitelj in njegovi dobavitelji sestavin za razvoj novih
KI niso izvajali, naroCili ali kako drugace sodelovali pri
preskusanju sestavin, prototipov ali konc¢nih KI in kadar KI ne
vsebujejo sestavin, ki so jih na Zivalih v ta namen preskusali
drugi.

Pravilnik o vsebini in oznacevanju
kozmeti¢nih proizvodov - Ur.l. RS 114/2003

6. Clen

O Na prodajnih mestih s KI mora biti uporabnikom na razpolago
kratko in jasno pisno pojasnilo o vsebini in pomenu simbolov z

priloge I in II tega pravilnika
( (]

Priloga 1 Priloga 2




Pravilnik o postopku in vsebini vioge za zascito
podatkov o sestavinah kozmeti¢nih proizvodov -

Ur.List RS 2/04, 104/07

1. ¢len

O postopek in vsebina vloge za zascito podatkov o sestavinah KI pri njihovem
navajanju na embalaZi v skladu s predpisi, ki urejajo vsebino in nacin
oznacevanja KI.

2. Clen

O Enaki izrazi kot v ZKozP

3. dlen

O Dobavitelj lahko zaprosi za zas¢ito podatka o sestavini KI, ¢e:
— sestavina ali njena funkcija v KI e ni bila objavljena v strokovni literaturi
in je drugim dobaviteljem neznana,
- Ce podatek o sestavini Se ni dostopen javnosti, ¢eprav je bil zanjo ali za
njeno uporabo sproZen postopek za paténtno zascito,
— bi objava takega podatka omogocila enostavno proizvodnjo sestavine na
$kodo dobavitelja,
- bi njeno razkritje na kak drug nacin ogrozilo avtorske ali industrijske
pravice dobavitelja.

Pravilnik o postopku in vsebini vioge za zasCito
podatkov o sestavinah kozmeti¢nih proizvodov -

Ur.List RS 2/04, 104/07

4. Clen
O Vlogo za zasCito podatka o sestavini vlozi dobavitelj pri Uradu RS za
kemikalije

O Vloga lahko vsebuje zahtevo za zasito podatka samo o eni sestavini in
mora vsebovati izpolnjen obrazec, ki je v prilogi tega pravilnika.

5. ¢len

O Urad po prejemu vloge prouci zahtevo za zadCito podatka, pri cemer Se
uposteva:
— vpliv zahteve na splo$no varnost KI za uporabnike,
- morebitne krsitve posebnih zahtev v zvezi s sestavo in/ali
oznacevanjem KI na podlagi predpisov, ki urejajo sestavo ter vsebino in
nacin oznacevanja KI,
- vpliv zahteve na dostopnost podatkov v dosjeju o KI,
— vpliv zahteve na dostopnost podatkov za potrebe ustreznega
zdravljenja,
— druge dejavnike, ki bi lahko vplivali na varnost uporabnikov.

O Urad o zahtevi odlo¢i najpozneje v $tirih mesecih po prejemu vloge.

Pravilnik o postopku in vsebini vloge za zascito
podatkov o sestavinah kozmeti¢nih proizvodov -

Ur.List RS 2/04, 104/07

6. ¢len

o Ce urad po obravnavi vloge ugotovi, da zastita podatka o sestavini ne
zmanjsuje varnosti oziroma ustreznosti KI za uporabnika, doloci
alternativno kodo za sestavino, ki lahko nadomesti ime sestavine v
seznamu sestavin, navedenem na embalazi KI.

7. &len

O Dobavitelj mora uradu sporociti vse spremembe podatkov iz vioge na
obrazcu iz priloge najpozneje 15 dni po nastanku spremembe,
spremembo imen KI, na katerih je navedena alternativna koda, pa
najmanj 15 dni pred njihovim da]an]em Vv promet.

O Urad po prejemu sprememb iz prejSnjega odstavka ponovno prouci
razmere in lahko odobritev zasCite podatkov spremeni ali preklice.

O Ne glede na prejdnji odstavek lahko urad svojo odlogitev spremeni tudi,
Ce zascita podatkov zaradi novih ali drugih spremenjenih okoliscin ogrozi
zdravje uporabnikov ali povzroci neskladje s predpisi, ki urejajo promet
kozmeti¢nih proizvodov.

8. ¢len

O Za podaljSanje roka za zadCito podatka mora dobavitelj pri uradu vioZiti
vltl)(go na obrazcu iz priloge tega pravilnika najmanj 60 dni pred iztekom
roka.

Vloga za zascito podatkov s sestavi KI

Pravilnik o alternativnih metodah za preskusanje
kozmetic¢nih proizvodov - Ur.l. RS 3/05

1. ¢len

O Ta pravilnik dolo¢a alternativne metode preskusov kozmeti¢nih
proizvodov in njihovih sestavin oziroma kombinacij sestavin na Zivalih
zaradi ugotavljanja ustreznosti in zagotavljanja skladnosti z dolo¢bami
zakona o kozmeticnih proizvodih.

2. dlen

O Izrazi,imajo enak pomen kot izrazi, uporabljeni v ZKozP.

3. dlen

O Za ugotavljanje ustreznosti KI se lahko uporabl]a]o metode, navedene v
predpisih, ki urejajo razvr¢anje, pakiranje in oznatevanje nevarnih
snovi in metode, ki so navedene v prilogi IX Direktive 76/768/EGS.

4. Clen

O Ta pravilnik zatne veljati naslednji dan po objavi v Uradnem listu
Republike Slovenije

Pravilnik o nacinu vzorcenja in metodah za
laboratorijske analize kozmeti¢nih proizvodov
Ur.l.RS 59/06

1. Clen - (vsebina pravilnika)
0O Ta pravilnik doloCa postopek vzor¢enja z namenom preverjanja
_sestave KI, in metode za laboratorijske analize vzorcev KI

2. Clen — (pomen izrazov)

O Izrazi, uporabljeni v tem pravilniku, imajo naslednji pomen:
— Osnovni vzorec pomeni enoto, ki je odvzeta iz serije KI, ki je v
prometu.
= Skupni vzorec pomeni skupek osnovnih vzorcev, ki imajo isto serijsko
Stevilko proizvodnje. Ce osnovni vzorec ni proizveden v isti seriji, pomeni
skupni vzorec skupek osnovnih vzorcev, ki so bili proizvedeni v isti
proizvodni enoti v istem kraju in ¢asu prmzvodn]e
— Laboratorijski vzorec pomeni reprezentativni del skupnega vzorca, ki
je namenjen laboratorijskemu preizkusanju.
— Dele? za preizku3anje (alikvot) pomeni reprezentativni del
laboratorijskega vzorca, ki je potreben za eno analizo.
- Notranja embalaza pomeni embalazo, ki vsebuje kozmeticni proizvod
ter je v stalnem in neposrednem stiku s kozmeti¢nim proizvodom.




Pravilnik o nac¢inu vzoréenja in metodah za
laboratorijske analize kozmeti¢nih proizvodov
Ur.l. RS 59/06

3. Clen - (postopek vzoréenja kozmeti¢nih proizvodov)

O (1) Za namen laboratorijskega preizkuSanja deklarirane sestave
KI'je potrebno zagotoviti zadostno koli¢ino laboratorijskega
vzorca glede na analizno metodo in Stevilo preizkusanj. KI se
vzorcijo z odvzemom originalnih pakiranj, ki se posljejo v
laboratorij brez predhodnega odpiranja.

O 2) Ne glede na kprejénji odstavek se za KI, ki so dani v promet v
drugacni obliki kot v originalnem pakiranju proizvajalca, doloci
primeren nacin vzor¢enja ha mestu uporabe oziroma prodaje.

Pravilnik o nacinu vzoréenja in metodah za
laboratorijske analize kozmeticnih proizvodov
Ur.List RS 59/06

4. Clen - (identifikacija vzorcev)

0O (1) Vsak oshovni vzorec, ki se odvzame, mora biti oznacen z
naslednjimi podatki:
— datum, kraj in Cas vzorcenja,
— ime inSpektorja, ki vzordi,
— ime oziroma enota indpektorata, ki vzori,
— ime odgovorne osebe, navzoCe pri vzoréenju,
— podatki o vzorcu.

0O (2) Pri vsakem odvzemu vzorcev se sestavi zapisnik. Zapisnik
mora, poleg podatkov iz prejSnjega odstavka, vsebovati navedbo
preskusov, ki jih je treba izvesti v laboratoriju.

Pravilnik o nacinu vzor€enja in metodah za
laboratorijske analize kozmeti¢nih proizvodov
Ur.l. RS 59/06

5. Clen - (shranjevanje vzorcev)

O (1) Osnovni vzorci morajo biti shranjeni v skladu z navodili o
shranjevanju in drugimi navodili, navedenimi na kozmeticnem
proizvodu v skladu s predpisi, ki urejajo oznacevanje kozmeti¢nih
proizvodov.

O (2) Ce kozmeticni proizvod nima posebnih navodil za
shranjevanje, morajo biti vzorci shranjeni v temnem in suhem
prostoru na temperaturi med 10 in 25°C.

O (3) Osnovni vzorci ne smejo biti odprti pred zacetkom

6. Clen - (laboratorijska priprava deleZev za preizkusanje)

7. Clen - (metode za laboratorijske analize kozmeti¢nih

O Nastete so analitske metode za posamezne sestavine in
sklicevanje na evropske direktive, kjer so te metode objavljene.

Pr: Vsebnost prostega natrijevega hidroksida ali prostega kalijevega
hidroksida se ugotavlja po metodi iz III. dela Priloge Direktive
80/1335/EGS.

Splosno o evropski zakonodaji

EVROPSKO PRAVO

O Poseben mednarodni pravni sistem, ki deluje vzporedno
s pravom drZav Clanic EU.

O Ima neposreden ucinek v pravnih sistemih drZav ¢lanic in
na mnogih podrodjih, predvsem na podrocju ekonomske in
socialne politike, prednost oziroma primat.

O Primarnost pomeni, da pravila, sprejeta na ravni EU,
prevladajo nad pravili, vsebovanimi v pravnih redih drzav
Clanic.

O Pravo EU je avtonomno pravo, saj svoje veljavnosti ne
Crpa iz morebitne poznejse odobritve nacionalnih organov
drzav €lanic, temveC se opira na zakonodajne pristojnosti
organov EU.

http://www.evropa.gov.si/si/pravni-red/sekundarna-zakonodaja

Splosno o evropski zakonodaji

Pravni red Evropske unije ima dva glavna vira:

O primarna zakonodaja — ustanovne pogodbe, na
katerih temelji EU; vklju¢no z vsemi spremembami in
dopolnitvami ustanovitvenih pogodb in pogodbe o
pristopu drzav k EU.

O sekundarna zakonodaja — pravni akti EU, ki jih
sprejemajo institucije EU po zakonodajnih postopkih,
ki so predpisani v ustanovnih pogodbah.

m ZavezujoCi pravni akti — uredbe, direktive, sklepi
®m NezavezujoCi pravni akti — priporocila, mnenja




Splosno o evropski zakonodaji

Uredba — Regulation

O Se splosno uporablja, je zavezujoca v celoti in se neposredno
uporablja v vseh drzavah ¢lanicah.

O V nasprotju z direktivami, namenjenimi drzavam Clanicam, in
odlo¢bami, ki imajo to¢no dolocene prejemnike, so uredbe
namenjene vsem.

O Ob izdaji dobi neposredno pravno veljavo v nacionalnih pravnih
redih. Ustvarja pravo, ki se nemudoma uporabi v vseh drzavah
Clanicah enako kot nacionalni zakon in to brez vsakrsnega
posredovanja nacionalnih oblasti. Vsak nacionalni zakon oziroma
dolocbe le-tega, ki morda nasprotujejo dolo¢bam uredbe,
izgubijo svojo pravno veljavo oziroma uredba nad njimi previada.

Splosno o evropski zakonodaji

Direktiva — Directive

O Direktiva je za vsako drZavo ¢lanico, na katero je naslovljena,
zavezujoca glede cilja, ki ga je treba doseci, vendar prepusca
nacionalnim organom izbiro oblike in metod za uresniCitev ciljev
EU v okviru notranjih pravnih redov drzav ¢lanic.

O Ce drzave Clanice direktive ne prenesejo v nacionalno zakonodajo
ali jo prenesejo v nepopolni obliki ali z zamudo, se lahko tisti, ki
so predmet sodne obravnave, nanjo neposredno sklicujejo pred
nacionalnimi sodisci.
® Council direktive — direktiva sveta
m Commission directive — direktiva komisije

Splosno o evropski zakonodaji

Sklep (odlocba) — Decision

O Sklep je v celoti zavezujog, a le za tiste, na katere je naslov_l&en
(posamezna clanica, vec Clanic, pravna oseba ali posameznik)

NEZAVEZUJOCA ZAKONODAJA

Priporocilo - Recommendation

O Institucije EU lahko s priporocilom ocenijo trenutni polozaj ali
dejstva, izrazijo mnenje ali predlagajo usmeritey, ne da bi
ustvarile zakonsko obveznost za prejemnike (drzave Clanice,
druge institucije, vCasih tudi drzavljane EU). Kljub temu, da ni
pravno obvezujoce, nosi precejSno politicno tezo.

Mnenje - Opinion

O Mnenje je akt, s katerim lahko institucije izrazijo pravno
nezavezujoCe mnenje, se pravi, da prejemnikom ne nalagajo
zakonske obveznosti. Namen je opredeliti stalisCe institucije
glede nekega vpraSanja oziroma napovedati smernice razvoja v
prihodnosti.

Spletni naslov:
http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/index
en.htm

EU zakonodaja na podrocju kozmetike

O SCCS - znanstveni odbor za varstvo potrosnikov;
ustanovljen 2008 z namenom vzpostavitve svetovalne
strukture znanstvenih odborov in strokovnjakov na
podrocju varstva potrosnikov, javnega zdravija in
okolja
ECVAM - evropski center za validacijo alternativnih
metod
CMR - nevarne lastnosti snovi, razvrs¢ene kot
rakotvorne, mutagene ali strupene za razmnozevanje
CosING - (COSmetics INGredients) - Evropska
Komisija je pripravila CosIng bazo sestavin, ki se
uporabljajo pri proizvodnji kozmeticnih proizvodov.

Znanstveni odbori- Scientific committees

O The Scientific Committee on Consumer Safety ("SCCS"), which according
to Commission Decision 2008/721/EC of 10 September 2008, replaces
the functions of the Scientific Committee on Cosmetic Products
("SCCP"), provides for independent scientific expertise.

O  Prior to technical adaptations of the Cosmetics Directive, the European
Commission consults the SCCS by issuing a question on the aspects of
safety for human health. Based on this (consult the SCCS website for
the list of questions), the SCCS then delivers an opinion (list of the SCCS
opinions and the opinions rendered by the SCCP since 2004). The
opinion of the SCCS is usually based on a safety file submitted, for
example, by Member States or industry.

O The "Notes of Guidance for testing of Cosmetic Ingredients and Their
Safety Evaluation by the SCCP ", updated by the 6th revision in 2006,
provide assistance in the complex process of testing and safety
evaluation of cosmetic ingredients. These notes of guidance also set out
the essential information required in a safety file submitted for
evaluation to the SCCS.
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RAPEX | J?p:x_

O RAPEX - Rapid Alert System for non-food
consumer products

O Sistem hitre izmenjave informacij v EU o izvedenih
oziroma nameravanih prisilnih ukrepih pristojnih
organov ter o prostovoljnih dejanjih proizvajalcev in
distributerjev, ki omejujejo trgovanje s proizvodi, za
katere je bilo ugotovljeno, da bi pri uporabi v skladu s
svojim namenom lahko predstavljali resno nevarnost
za potrosnike v skladu s predpisi o splosni varnosti
proizvodov.

EU zakonodaja na podrocju kozmetike

Kozmeticna direktiva 76/768/EEC

O Kozmeti¢na direktiva sprejeta julija 1976, da bi zagotovila:
W prost pretok KI na notranjem trgu in
B varnost KI
O S strani evropskega parlamenta je bilo k besedilu osnovne
direktive sprejetih 7 amandmajev, ki reflektirajo nove
trende in izzive pri razvoju KI (Council directive)
B 6. amandma — spr?etje seznama sestavin, upqrabnih v KI
in uvedba prepovedi oglasanja o testiranju na Zivalih
® 7. amandma — detajlni ukrepi na podrocju testiranja na
Zivalih, uvedba pojma “period-after opening labeling”
O Poleg tega vec kot 50 sprememb/dopolnil (zaradi prilagoditve
tehnicnemu napredku), ki se nanasajo na besedila prilog
(Commission directive)

Evropska zakonodaja
Amandmaji k direktivi 76/768/EEC

Evropska zakonodaja
Amandmaji k posameznim aneksom

" Entryit orce - Do exgy Ofick ol

Amendingact(s) Entry into orce Deadine for ransposition i the Member States Ofical Joursal

Evropska zakonodaja
Amandmaji k posameznim aneksom

Evropska zakonodaja
Konsolidirana verzija direktive 76/768/EEC

nadaljevanje

O Evropska zakonodaja dostopna
na spletnem naslovu:

http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUri
Serv.do?uri=CONSLEG:1976L07
68:20080424:en:PDF

O Vedno potrebno gledati zadnjo
konsolidirano (zdruZeno) verzijo!
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Evropska zakonodaja
Nova zakonodaja - Uredba ES 1223/2009

Nova zakonodaja

O Angleska verzija
http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/Lex
UriServ.do?uri=0J:L:2009:34
2:0059:0209:en:PDF

O Slovenska verzija

lex.europa.eu/LexUriServ/Lex
UriServ.do?uri=0J:1:2009:34
2:0059:0209:sl:PDF

Evropska zakonodaja
Uredba EC 1223/2009

Znadilnosti - 10 poglavij in 40 ¢lenov, ki obravnavajo:

O Poglavie 1 - PODROCIE UPORABE, OPREDELITEV POJMOV
m Clenil- podrocje uporabe in cilji
m Clen 2 — opredelitve pojmov

O Poglavje 2 — VARNOST; ODGOVORNOST; PROST PRETOK

Clen 3 - varnost

Clen 4 — odgovorna oseba

Clen 5 — obveznosti odgovornih oseb

Clen 6 — obveznosti distributerjev

Clen7 - identifikacija v dobavni verigi

Clen 8 — dobra proizvodna praksa (GMP)

Clen 9 — prost pretok

Evropska zakonodaja
Uredba EC 1223/2009

O Poglavje III — OCENA VARNOSTI, DOKUMENTACIJA Z
INFORMACIJAMO O IZDELKU, PRIGLASITEV
m Clen 10 - ocena varnosti
m Clen 11l - dokumentacija z informacijami o izdelku
m  Clen 12 — vzoréenje in analize
m Clen 13- priglasitev
O Poglavje IV — OMEJITVE ZA NEKATERE SNOVI
m  Clen 14 — omejitve za snovi, navedene v prilogah
m Clen 15 — snovi, ki so razvré¢ene kot CMR
m  Clen 16 — nanomateriali
m Clen 17 — sledi prepovedanih snovi
O Poglavje V — TESTIRANJE NA ZIVALIH
m  Clen 18 — testiranja na Zivalih

Evropska zakonodaja
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O Poglavie VI — INFORMACIJE ZA POTROSNIKE
m Clen 19 - oznadevanje
m Clen 20 — navedbe na izdelkih
m Clen21 - dostop do informacij za javnost
O Poglavje VII — NADZOR TRGA
m  Clen 22 - notranji nadzor trga
m  Clen 23 — obve$¢anje o resnih neZelenih ucinkih
m  Clen 24 — informacije o snoveh
O Poglavje VIII — NEIZPOLNJEVANJE OBVEZNOSTI, ZASCITNA
KLAVZULA
m  Clen 25 — neizpolnjevanje obveznosti s strani odgovorne osebe
m Clen 26 — neizpolnjevanje obveznosti s strani distributerjev
m  Clen 27 — za&Citna klavzula
m Clen 28 — dobra upravna praksa

Evropska zakonodaja
Uredba EC 1223/2009

O Poglavje IX — UPRAVNO SODELOVANJE
B Clen 29 - sodelovanje med pristojnimi organi
m  Clen 30 - sodelovanje pri preverjanju dokumentacije z
informacijami o izdelku

O Poglavje X — POSEBNI UKREPI, KONCNE DOLOCBE
m Clen 31 — sprememba prilog
m  Clen 32 — postopek v odboru
m  Clen 33 — glosar skupnih imen sestavin
[ ]

Clen 34 —pristojni organi, centri za nadzor zastrupitev ali
enakovredni subjekti

Clen 35 - letno porocilo o testiranju na Zivalih
Clen 36 — formalni ugovor proti usklajenim standardom
m Clen 37 - kazni

Evropska zakonodaja
Uredba EC 1223/2009

m  Clen 38 — razveljavitev

m  Clen 39 — prehodne dolotbe

m  Clen 40 — zatetek veljavnosti in datum zacetka uporabe
ZaCetek veljavnosti — 20. dan po objavi v Ur.L.EU
ZaCetek uporabe - 11.7.2013 razen

O Clen 15 (1) in 15 (2) se uporablja od od 1. decembra
2010, kakor tudi Cleni 14, 31 in 32, ¢e so potrebni za
uporabo ¢lena 15 (1) in (2).—

O Tudi pododstavek ¢lena 16 (3) se uporablja od 11.1.2013
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Obvescanje o resnih nezelenih stranskih ucinkih

i
| Resni ne2eleni stranski udinki |

1

Nacionalni pristojni organ

1

Pristojni organi vseh DC
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Znacilnosti - 9 prilog (ANNEX)

OooOoO0ooOoO0O OO0

Priloga 1 — porocilo o varnosti kozmeti¢nega izdelka
Priloga 2 — seznam snovi, prepovedanih v KI (1328 snovi)

Priloga 3 — seznam snovi, ki jih KI ne smejo vsebovati razen
tistih, za katere veljajo omejitve (256 snovi)
Priloga 4 — seznam dovoljenih barvil v KI (153 snovi)
Priloga 5 — seznam dovoljenih konzervansov (57 snovi)
Priloga 6 - seznam dovoljenih UV filtrov (28 snovi)
Priloga 7 — grafi¢ni simboli
Priloga 8 — popis potrjenih alternativnih metod testiranj na Zivalih
Priloga 9
m  del A - razveljavljene direktive z zaporednimi Stevilkami

m  del B - roki za prenos direktiv v nacionalne direktive in zaCetek
njihove uporabe

Uredba EC 1223/2009 anw (4] b e i

Priloga

Uredba EC 1223/2009 )
Priloga 1- Porocilo o varnosti

O
O

Oceno varnosti zagotovi odgovorna oseba

Porodilo o varnosti

m Del A — informacije o varnosti KI
Kvantitativna/kvalitativna sestava
Fizikalno — kemijske znacilnosti in stabilnost izdelka
Mikrobioloska kakovost
Necistote, sledi, podatki na embalaznem materialu
Izpostavljenost kozmeticnemu izdelku
Toksikoloski profil snovi
NeZeleni ucinki in resni nezeleni ucinki
Informacije o KI

Uredba EC 1223/2009
Priloga 1- Porocilo o varnosti

O Oceno varnosti zagotovi odgovorna oseba
O Porocilo o varnosti

m Del B - ocena varnosti KI
Zakljucek ocene
Oznacena opozorila in navodila za uporabo
Obrazlozitev
Verodostojnost ocenjevalca in odobritev dela B

Uredba EC 1223/2009
Priloga 2

=
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Uredba EC 1223/2009
Priloga 3

Uredba EC 1223/2009
Priloga 4

Uredba EC 1223/2009
Priloga 5

Uredba EC 1223/2009
Priloga 6

Uredba EC 1223/2009
Priloga 7

(koz_izdelek ohrani svojo prvatno funkeioy
Minimaini rok trajanja (nak) ali “uporabno najmanj do”
Rok trajanja > 30 mesecev (simbol odpriega lontka)

=
g s s it e

+ navedoa pogor =

Gamstio vajania)

—  « mesec rvau leto

Uredba EC 1223/2009
Priloga 8

vampos 7] Urads b Exvopeke




Uredba EC 1223/2009
Priloga 9

Skladnost zakonodaj

EU

O COLIPA — European Cosmetic, Toiletries and
Parfumery Association

O Scientific Committee on Consumers safety (SCCS)
ZDA
O CTFA - Cosmetic Toiletries and Fragrance Association

O Oddelek FDA za barve in kozmetiko — kozmetika in
zdravila so urejeni v istem zakonu

Japonska
O JCIA - Japan Cosmetic Industy Association
O Ministrstvo za zdravje
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